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MANUAL INSTRUTIVO

FLUXO PARA REALIZACAO DE PESQUISA NA SECRETARIA ESTADUAL

DE SAUDE DE PERNAMBUCO / NGC- OSS HTRI

O Manual Instrutivo, baseado na Portaria SES n°® 710/2021, Resolugdo CNS n°
466/2012, Resolucdo CNS n° 510/2016, Resolucdo CNS n° 674/2022, Resolugdo CNS n°
738/2024 — CONEP, Lei n° 14.874/2024 e Lei Geral de Protecdo de Dados, apresenta 0s

procedimentos de comunicacao e solicitacdo de Carta de Anuéncia, as responsabilidades

das partes envolvidas, além dos instrumentos que regulam o processo de normatizagdo e

regulamentacdo de todas as atividades de pesquisa a serem conduzidas nas unidades de

salde e setores geridos pela Secretaria Estadual de Saude (SES).

As pesquisas realizadas nas Unidades de Gestdo da SES/PE sdo categorizadas de

acordo com o vinculo proponente:

a)

b)

d)

Pesquisas de académicos: referem-se a investigacfes conduzidas por estudantes
devidamente matriculados em cursos de graduacdo ou pés-graduacao (latu sensu
ou stricto sensu) de Instituicbes de Ensino, sob a supervisdo de um
professor/pesquisador responsavel;

Pesquisas de residentes: englobam os processos realizados por profissionais
matriculados em Po6s-graduacdo Lato Sensu voltada para a educagdo em servico,
destinada as categorias que integram a area de salde;

Pesquisas de servidores publicos: compreendem 0s processos investigativos
conduzidos por servidores publicos de qualquer esfera governamental, em sua
area de competéncia, seja de formacao académica ou pesquisas afins com a area
de atuacdo;

Pesquisas de profissionais externos: dizem respeito as investigacdes conduzidas
por profissionais vinculados a Iniciativa Privada com ou sem fins lucrativos, ou
a Sociedades Civis Organizadas. Essas pesquisas devem ser desenvolvidas na
area de competéncia do(s) pesquisador(es), seja de formacdo académica ou

afinidade com a area de atuacao.
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1. Fluxo para solicitacdo de Carta de Anuéncia para pesquisa

O pesquisador podera dar entrada no processo de solicitacéo da carta de anuéncia em

um dos seguintes servicos:

A.

F.

G.

Protocolo Geral da Secretaria de Saude do Estado de Pernambuco (SES-PE), no
endereco: Rua Dona Maria Augusta Nogueira, 519, Bongi — Recife — PE, o qual
serd encaminhado a Diretoria Geral de Educacéo em Saude.

Por meio do e-mail: educacaoemsaudepe@gmail.com
12 Geréncias Regionais de Satde — Aos Gerentes Regionais.

Centro de Estudos dos Hospitais Estaduais, Coordenagdes de Ensino e Pesquisa
ou Ndcleos de Educacdo Permanente (APENDICE I): Hospital Agamenon
Magalhaes, Hospital Getdlio Vargas, Hospital Otavio de Freitas, Hospital da
Restauracdo, Hospital Bardo de Lucena, Hospital Jodo Murilo de Oliveira
Hospital Regional do Agreste, Hospital Mestre Vitalino, Hospital do Sertdo
Governador Eduardo Campos, Hospital Regional Ruy de Barros Correia, Hospital
Emilia Cdmara e UPAS da Rede Estadual administrados por OSS.

Escola de Governo em Satde Publica de Pernambuco — ESPPE
LACEN

APEVISA

ATENCAO: Quando a pesquisa for realizada em mais de um servigo, sugere-se dar

entrada por meio do Protocolo Geral/Diretoria Geral de Educacgdo na Saude ou por correio

eletronico (itens A e B descritos acima).

b)

Documentos necessarios (APENDICE 1)

Solicitacdo do pesquisador através de um requerimento (ANEXO 1) da carta de
anuéncia com o0s seguintes dados: nome do projeto, nome do pesquisador,
endereco residencial com CEP, telefone e e-mail, nomes dos orientadores, onde

o0s dados da pesquisa serdo coletados;

Declaracdo de vinculo emitida em papel timbrado pela instituicdo contendo o
nome de todos os envolvidos na pesquisa, e-mail, nome do professor orientador,
curso e titulo do projeto (ANEXO II);
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¢) Uma via do projeto de pesquisa contendo obrigatoriamente: titulo do projeto;
introducao/justificativa; objetivos (geral e especifico); tipo de estudo; populacao
do estudo; instrumento de coleta de dados; variaveis do estudo; aspectos éticos;
orcamento (onde deixa explicito que a institui¢éo e o voluntario ndo terdo nenhum
custo, e o tipo de financiamento - proprio ou secundario de fomento a pesquisa);
cronograma de execucdo; Apéndices (Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido — TCLE; Termo de Assentimento Livre e Esclarecido - TALE; Termo
de Responsabilidade assinado por todos os pesquisadores envolvidos e pelo
orientador (ANEXO I11).

d) Folha de Rosto emitida apds a inscricdo do projeto na Plataforma Brasil.

Compete a Chefia do servigo onde sera realizada a pesquisa, a emissdo de Parecer,
respaldado pela anuéncia da Direcdo Geral. Em caso de parecer desfavoravel, sera
necessario relatar as discrepancias por e-mail ao pesquisador responsavel e solicitar que

0 projeto seja reenviado apds as corregdes necessarias.

Compete ao pesquisador, verificar os arquivos encaminhados e informar, quando

solicitado, dados complementares e informacdes referentes ao projeto de pesquisa.
2. Sobre o processo e prazos:

Para pesquisas que utilizam informacgdes de dominio publico conforme a Lei de
Acesso a Informacdo ou utilizam bancos de dados com informacdes agregadas e nao
identificaveis individualmente, é obrigatorio obter aprovacdo do Comité de Etica em
Pesquisas de Seres Humanos, especialmente se os dados forem utilizados em eventos

cientificos. Portanto, devem-se seguir os procedimentos indicados no item 1.

No caso da solicitagdo de Carta de Anuéncia a Diretoria Geral de Educagéo na
Saude (DGES), apo6s o envio dos documentos e informacdes pelo pesquisador conforme

o item 1, o seguinte fluxo sera adotado:

a) A DGES analisard os documentos e informagdes protocolados. Se estiverem de
acordo com os requisitos do item 1, serdo enviados via Sistema Eletronico de
Informacéo (SEI), juntamente com o projeto de pesquisa, para anélise técnico-
cientifica e de viabilidade de coleta de dados pela area técnica responsavel. Apos

analise, o processo sera devolvido a DGES;
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b) Se o Parecer Técnico for favoravel, a DGES emitird a Carta de Anuéncia ao
pesquisador por e-mail, informando o setor responsavel pelos dados e como
entrar em contato com a area técnica;

c) Se o Parecer Técnico for desfavoravel, a DGES informara por e-mail os
apontamentos / questionamentos / observacGes da area técnica, cabendo ao

pesquisador fazer as adequacgdes necessarias para nova submissao a area técnica.

O Parecer Técnico emitido pela area técnica considera a relevancia do estudo, a
conformidade com os principios do SUS, os impactos potenciais da pesquisa no setor de
dominio dos dados, e a disponibilidade das informac6es solicitadas.

O pesquisador s6 poderé coletar dados nos servicos da Secretaria Estadual de
Saude apds apresentar Carta de Anuéncia e Parecer Consubstanciado de aprovacao do
Comité de Etica em Pesquisa (para pesquisas envolvendo seres humanos ou seus dados
secundarios) a area técnica responsavel pela liberacao dos dados.

Para garantir a conformidade com a Lei Geral de Protecdo de Dados é crucial que
0s pesquisadores estejam cientes dos principios e requisitos da legislacdo. Um aspecto
fundamental é a obtencdo do consentimento livre e esclarecido, quando dados pessoais
identificaveis forem coletados. Adicionalmente, sempre que possivel deve ser feita a
anonimizacdo dos dados, com objetivo de minimizar o risco a privacidade dos individuos.

Compete aos pesquisadores manterem-se informados sobre as diretrizes e
decisbes da Autoridade Nacional de Protecdo de Dados (ANPD) e buscar orientacdo
especializada quando necessario. Dessa forma sera possivel contribuir para o avanco do
conhecimento cientifico, com comportamento ético e responsavel, respeitando os direitos
e privacidade dos individuos.

O pesquisador devera estar ciente de que nao compete aos profissionais da
Unidade Hospitalar, a coleta de dados para o pesquisador. Portanto, o pesquisador sera
responsavel integralmente pela coleta de dados e obtengdo da assinatura no Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido e/ou Termo de Assentimento para Responsavel Legal.
Adicionalmente, o pesquisador estara proibido de fotografar e retirar o prontuario do setor

para coletar os dados.

O servigo tera um prazo de até 20 dias Uteis a partir da data de entrada da
documentacdo do pesquisador para andlise, emissdo de parecer técnico e Carta de

Anuéncia.
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Apols o recebimento da Carta de Anuéncia, o pesquisador dara entrada para
aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa da instituicdo referenciada pela Plataforma
Brasil. O pesquisador devera enviar a folha de rosto emitida apds a inscri¢do do projeto
na Plataforma Brasil.

Quando em posse do deferimento do comité de ética o pesquisador enviaré para
0 servico que emitiu a Carta de Anuéncia o parecer de aprovacao do CEP ou quando

indeferido, comunicar.

Ao término da pesquisa, é responsabilidade do pesquisador enviar por e-mail
copia digital dos produtos da pesquisa, no formato PDF, (tese, dissertacdo, monografia,
artigos, livros etc.), seja publicada ou ndo, ou um relatério técnico contendo as principais
conclusdes e questbes relevantes para a SES/PE, a fim de subsidiar a gestdo estadual e a
tomada de decisBes. Além disso, o pesquisador deve estar disponivel, quando solicitado,
para apresentar os resultados da pesquisa em eventos designados pela SES e contribuir

para o acervo bibliogréfico.
3. OrientacOes Gerais:

a) Para pesquisas que utilizam dados municipais (primarios e/ou secundario), a carta

de anuéncia devera ser solicitada a propria secretaria municipal de saude;

b) Para pesquisas que utilizam dados de mais de um nivel (estadual, regional e

municipal) a carta deveréa ser solicitada em cada nivel;

c) O gestor da SES poderéa fazer observagdes e ou recomendacfes ao pesquisador,

de acordo com as necessidades e realidade de cada servico;

d) Caso o projeto apresente pendéncias de dados ou documentacdo, a gestao estadual

entrara em contato com o(a) pesquisador(a) solicitando regularizar as pendéncias.
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APENDICE I
FLUXO PARA REALIZACAO DE PESQUISA NO NGC - OSS HTRI

L Solicitacio da Carta de Anuéncia ao NEP ]

:

/ Enfermeira do NEP devera conferir os documentos: \

+ Requerimento de Carta de Anuéncia

+ Declaragao de vinculo emitida em papel timbrado

+ Termo de Responsabilidade

* Folha de rosto emitida apds a inscrigdo na Plataforma
Brasil (datada, assinada e carimbada pela instituigao
proponente)

+ Projeto de Pesquisa

* Parecer da Chefia do Servigo onde sera realizada a

k pesquisa, respaldado pela anuéncia da Diregao Geral

h J

Solicitar Parecer da Area Técnica
(Coordenador do setor e Diretoria)

Emissao de Parecer Favoravel ]q— Emissao de Parecer com

Apontamentos

b

Envio da documentagédo + Projeto de

Pesquisa, no formato PDF, para os e- . . .
. . X Envio do Projeto de Pesquisa para o

Y

mails: e . ) .
) pesquisador via e-mail com
sup.enspesq@ngcosshiri.org.br e .
solicitagao de ajustes
I
v ¥
kA
Parecer Técnico- Emissdo de . . .
. " Pesquisador devera enviar
Cientifico Parecer com . i
o Projeto de Pesquisa com
Apontamento . .
o0s ajustes realizados
Y ¥ Y
Emissao de Envio do Projeto de
Carta de Pesquisa para o
Anuéncia pesquisador via e-mail

com solicitagao de
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CHECKLIST — ANUENCIA DE PROJETO DE PESQUISA

Prezado(a) autor(a), este Checklist foi criado com base na Portaria da Secretaria Estadual

de Salde n° 710 de 25 de outubro de 2021, e das Resolu¢des do Conselho Nacional de
Saude n° 466/2012, n° 510/2016, n® 674/2022 e n° 738/2024, para auxiliar na verificacéo

dos documentos obrigatorios para a aquisi¢cdo da anuéncia de atividades de pesquisa.

Todas as pesquisas deverdo estar em conformidade com o disposto na Lei N°

14.874/2024.

TITULO DO ARTIGO:

1. DOCUMENTACAO Sim | No | Ndo se
aplica
1.1. Requerimento de Carta de Anuéncia
1.2. Documento em papel timbrado — Vinculo do pesquisador
responsavel e equipe de pesquisa com a Instituicdo
Proponente
1.3. Termo de Responsabilidade
1.4. Folha de Rosto emitida ap6s a inscricdo do projeto na
Plataforma Brasil (datada, assinada e carimbada pela
instituicdo proponente)
1.5. Projeto de Pesquisa
1.6. Parecer da Chefia do Servico onde sera realizada a pesquisa,
respaldado pela anuéncia da Direcdo Geral
2. PROJETO DE PESQUISA Sim | N&o | Né&o se
aplica

2.1. Titulo

2.2. Introducdo/Justificativa

2.3. Objetivos (geral e especificos)

2.4. Procedimentos metodoldgicos

2.4.1. Tipo do estudo

2.4.2. Populacdo do estudo

2.4.3. Instrumento de coleta de dados

2.4.4. Variaveis do estudo

2.4.5. Aspectos éticos

2.4.6. Orcamento

2.4.7. Cronograma

2.5. Apéndices (TCLE e/ou TALE)

2.6. Termo de Responsabilidade assinado por todos os
pesquisadores envolvidos e pelo orientador
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ANEXO |
REQUERIMENTO DE CARTA DE ANUENCIA

Venho através deste solicitar Carta de Anuéncia para realizacdo da pesquisa com 0

tema , que tem como pesquisadores responsaveis , da
Instituicdo , residente na Rua CEP:
e-mail: , sob orientacdo de que sera realizada no

() Comprometo-me a dar retorno da pesquisa ao servico e por interesse da gestdo

apresentar nas instancias da Secretaria de Salde.

Local, de de

Assinatura do Pesquisador
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SUBSTITUIR O CABECALHO PELO DA INSTITUICAO QUE ESTA
VINCULADA AO PESQUISADOR E A EQUIPE DE PESQUISA
(apagar essa orientacdo antes da impressdo do documento)

DECLARACAO DE VINCULO

Declaro(ramos) ciéncia na pesquisa intitulada

, bem como da legislacédo vigente

que regulamenta a coleta de dados em Unidades de Salde sob Gestdo da Secretaria

Estadual de Saude de Pernambuco, sendo

, sob orientacdo de

0 pesquisador responsavel

Identificacdo do(a) Pesquisador(a)
Nome:

Atribuicéo na equipe:

CPF:

E-mail:

Fone:

Identificacdo do(a) Pesquisador(a)
Nome:

Atribuicéo na equipe:

CPF:

E-mail:

Fone:

Identificacdo do(a) Pesquisador(a)
Nome:

Atribuicéo na equipe:

CPF:

E-mail:

Fone:

(Inserir mais campos conforme o nimero de pesquisadores)

Local, de de

Assinatura e carimbo do responsavel da Instituicdo de origem do pesquisador

responsavel

10
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ANEXO 111

TERMO DE RESPONSABILIDADE

Pelo presente instrumento, na qualidade de responsaveis pela guarda e pelo uso da(s)

base(s) de dados do (Servico ou Sistema de informacéo que

esta sendo solicitado)” assumimos as seguintes responsabilidades:

1.

Utilizar esta(s) base(s) de dados unica e exclusivamente para as finalidades
descritas no projeto de pesquisa;

Guardar sigilo e zelar pela privacidade dos individuos relacionados/listados
nesta(s) base(s) de dados;

N&o disponibilizar, emprestar ou permitir a pessoas ou instituicdes néo
autorizadas pela diretoria responsavel pelos dados o acesso a base(s) de dados;
N&o divulgar, por qualquer meio de comunicagéo, dados ou informagdo contendo
0 nome dos individuos ou outras varidveis que permitam a identificacdo do
individuo e que afetem, assim a confidencialidade dos dados contidos nesta(s)
base(s) de dado(s);

N&o praticar ou permitir qualquer acdo que comprometa a integridade desta(s)
base(s) de dado(s);

Né&o utilizar isoladamente as informacgdes contidas nesta(s) base (s) de dado(s)
para tomar decisdes sobre a identidade de pessoas falecidas/nascidas, para fins de
suspensdo de beneficios ou outros tipos de atos punitivos, sem a devida

certificacdo desta identidade em outras fontes.

Assim, (nome(s) do(s) responsavel(is) pela

guarda dos dados) assume(m) total responsabilidade pelas consequéncias legais da

utilizacdo indevida desta(s) base(s) de dado(s), por parte dos servidores da institui¢éo

do solicitante ou por terceiros.

Local, de de

Assinatura do Pesquisador responsavel pela guarda dos dados

(Inserir mais campos conforme o nimero de pesquisadores)
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